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Abstract not available for DE69128703T 
Abstract of corresponding document: EP0492126 

The new intraocular lens of the present invention is a one-piece composite lens having a soft, foldable 
central optic region and a hard, non-foldable outer peripheral region making up the haptics or legs of the 
intraocular lens. The soft, central optic portion of the lens is typically manufactured from a material 
capable of being folded so that the intraocular lens can be inserted through a small incision on the order 
of 3 to 4 mm. The hard haptic portion of the lens provides support for the lens in the eye after insertion 
and unfolding of the lens. The relatively rigid plastic lends support to the entire lens structure after its 
insertion into the posterior chamber of the eye, and tends to help stabilize the position of the lens after 
insertion and the closure of the incision. A preferred material of the soft optical region being a poly 
(hydroxyethyl methacrylate) or pHEMA or a copolymer thereof such as HEMA and 6-hydroxyhexyl 
methacrylate (HOHEXMA) or p(HEMA-co-HOHEXMA). The preferred material of the hard haptic region 
being made from a relatively hard plastic, such as (polymethyl methacrylate) or PMMA, or a copolymer 
thereof. 
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EA-8315 
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MEHRTEIIilGE I NTRAOKUTARE LINSE UND VERFAHRgN ZU IHRER HERSTELLUNG 

HI NTERGRUND PER ERFINDUNG 

Diese Erfindung betrifft intraokulare Linsen und spezieller 
intraokulare Verbundstoff linsen, die faltbar sind, so daJ3 sie durch eine 
kleine Inzision von etwa 3 bis 4 Millimetern (mm) einsetzbar sind. 

Das naturliche Auge beim Menschen und bei den meisten, wenn nicht 
alien Tieren enthalt eine inner lich angeordnete Linse, die Bilder auf die 
Retina, fokusiert. Entweder durch Krankheit oder andere naturlich 
vorkominende Prozesse oder Mutationen kann die Linse darin versagen, 
ordnungsgemaB zu f unktionieren . Beispielsweise kann die Linse durch 
Mutation wahrend ihrer Bildung bei der Geburt aus dem Auge entfernt worden 
sein. Oder die Linse kann bei der Geburt triib sein oder im Laufe der Zeit 
trlib werden. Diese Trubung der Linse ist als Katarakt bekannt, welcher die 
Durchlassigkeit voh visueller Information durch die Linse zu der Retina 
hemmt • 

Die Entfernung von erkrankten naturlichen Linsen hat vor deiri 
Aufkommen von intraokularen Linsen eine groBe Inzision in das Auge an der 
Grenzflache der Kornea und der Sklera erfordert, urn die Linse zu 
entfernen. Die Heilungszeit bei einer derartigen Operation war 
betrachtlich, und die Schmerzen waren stark. Es wurde keine Linse ans telle 
der naturlichen Linse eingesetzt, und Brillen oder Kontaktlinsen vom 
auBeren Typ wurden verwendet, urn dem Patienten zu einem korrekten 
wiederhergestellten Sehen zu verhelfen. 

Das Aufkommen von intraokularen Linsen, zusammen mit den 
Instrumenten, die benotigt werden, urn sie einzusetzen, war eine hilfreiche 
Innovation. Die chirurgischen Inzisionen waren immer noch relativ groJ3, 
in der Gr6i3enordnung von 10 — 14 Millimetern (mm)) und die Heilungszeit 
blieb betrachtlich; jedoch war diese Inzisionslange fiir die 
Kataraktentf ernungs-Operation erf orderlich, wohingegen intraokulare 
Linsenimplantate lediglich eine Inzision von 6 oder 7 mm flir ihr Einsetzen 
erforderten. 

In jiingerer Zeit ist die Kataraktextraktions-Operation, durchgefiihrt 
durch Ultraschall-Zerstorung und Absaugen (Phakoemulgierung) , entwickelt 
worden und gestattet die Entfernung des Katarakts durch eine Inzision, die 
so klein wie 3 mm ist. Jedoch mu/3 der zeit diese Inzision dann auf 5 bis 
7 mm fur das Einsetzen des intraokularen Lirisenimplantats vergroftert 
werden. Die Erfahrung hat gezeigt, daJi , je langer die Inzision ist, desto 
langer die Heilung dauert, desto grofier postoperativ die Gefahr des. 



Brechens der Inzision ist unci desto grower die Gefahr ist, da/3 
Narberigewebe, das sich wahfend des Heilungsplroze storend auf 

cias Sehvermogen des Patienten einwiirkt. Je" lahger die Inzision und die 
resultiereiide Nafbe' ist, desto* groBer ist~weiter ~ die ~Gef ahr7 da/3 ein 
postoperativer Astigmatismus auf Grund von "unkbritr oilier tern Heilen des 
Augengewebes auftritt. Es 1st deshalb wunschenswert, ein intraokulares 
L'ins eh implantat zu entwickein ,~ das durch eine inzisibn eingeset2t werden 
kann, die nicht groBer ist als diejenige, die fur eine Kataraktextraktion 
riotwendig ist, d.h. 3 ram. 

Ein Vorschlag fur die Verringerung der Lange der Irizision erfordert 
die Verwen dung eines sehr weichen Materials, fur die' Linse, weich genug, 
urn zu gest.att.en, daB die Linse gefaltet, durch die Inzision eingesetzt und 
losgelassen wird. Ein derartiges Material ist Silicon; jedoch ist eine 
Linse aus Silicon so extrem weich, daB als Ergebhis, * wenn man die O&inse 
und "ihre Haptiken sictiT din Auge eritfalten iaflt/ die beinahe geleeartige 
Weictiheit der Linse es dem Chirurgen schwer inacht , die LinsVrichtig im 
Auge zu positionieren. Die geleeartige Weichheit der Silicon-Linse sorgt 
nicht fur eine ausreichehde Steifigkeit der Linse nach dem Einsetzen, und 
es kann, wahrend die Linse "sich umherbewegt, die optische Unversehrtheit 
der Linse anschlieJBend beeiiitrachtigt werden. Zusatziich macht es die 
geleeartige Weichheit dieser Linse schwierig, die Linse iiber ihre Haptiken 
in "der hinteren Kaminer des Auges einzusetzen, zu entfalten und zu 
positionieren. Es ist die hintere Kammer, in welche die meisten 
intraoicularen Linseh eingesetzt' werden, dalie h inter der Iris liegt f wie 
die natiirliche Linse, die sie ersetzt, 

Weiter wird durch okillare Strukturen nach der Operation oft eine 
Druckkraft auf die Linse ausgeubt, und diese konnen und haben eine 
Verformung der weichen Linse und der Haptiken zur. Folge gehabt, wa:s| ein 
verririgertes Sehvermogen lDeini Patienten verursachte. isine dieser 
potentiellen Druckstrukturen, die Linsenkapsel, umgibt die menschliche 
Lihse vollstandig. Es ist~ eine ubliche Praxis, daJ3 das Linseriimplantat 
absichtlich innerhalb der Kapsel nach der Entf ernung der triiben Linse Oder 
des Katarakts aus dem Innefen der Kapsel angeordnet wird, Es wird in 
breitem MaJ3 akzeptiert, daJ3 dies ein bevorzugtes Verfahren zur Befestigung 
des Linsenimplantats ist, da dem Implantat eine groBe Stabilitat verliehen 
wird und seine Anordnung innerhalb der Kapsel verhindert, da/3 das 

' ■ v. -jL : . .. 

Implantat mit empf indlicheren Augenstrukturen in JContakt . kpmmt . Silicon^ 
Linsen werden jedoch fur diesen Typ der Anordnung innerhalb der Kapsel 
nicht empfohlen, da . die bruckkraf te von. der Kapsel eine Linsenverf ormung 
und ein verringertes Sehvermogen nach der Operation erzeugen konnen. 



Es ist ein Hauptziel der Erf inching, eine einstiickige intraokulare 
Linse fur eine kleine Inzision mit einem weichen, faltbaren optischen Teil 
und einem harten, steifen Haptik-Teil bereitzustellen. 

Ein anderes Hauptziel dieser Erfindung ist es, eine neue Pplymer- 
Zusammensetzung fur eine intraokulare Linse bereitzustellen, die zwei 
ungleiche Polymermaterialien verwendet, urn eine einstiickige intraokulare 
Linse zu bilden. 

Es ist ein anderes Ziel dieser Erfindung, eine einstiickige 
intraokulare Linse mit einem weichen, faltbaren optischen Teil und einem 
harten, steifen Haptik-Teil bereitzustellen, wobei fiir eine ausgezeichnete 
Biokompatibilitat mit dem Auge des Patienten gesorgt wird. 

Es ist ein weiteres Ziel der Erfindung, eine einstuckige 
intraokulare Linse mit einem weichen, faltbaren optischen Teil und einem 
harten, steifen Haptik-Teil bereitzustellen, in welcher der steife Haptik- 
Teil an seinen Enden ein weiteres weiches Material aufweist, urn das 
Augengewebe am Kontaktpunkt zu schiitzen,, ohne die Linsenanordnungs- 
Eigenschaf ten der steifen Haptiken zu opfern. 

Es ist ein anderes Ziel dieser Erfindung, ein Verfahren zur 
Herstellung einer einstiickigen intraokularen Linse bereitzustellen, das 
zwei ungleiche polymere Materialien verwendet, wobei ein polymeres 
Material weich genug ist, sich zu falten, und das zweite polymere Material 
fiir eine Steifheit sorgt, die ausreichend ist, urn die intraokulare Linse 
angemessen an ihrem Ort innerhalb des Auges eines Patienten zu halten. 

Beispiele fiir Linsen des Standes der Technik sind in der EP-A- 
0099 641 gegeben. 

KURZE BESCHREIBUNG DER ERFINDUNG 

Die neue intraokulare Linse der vorliegenden Erfindung gemaJ3 
Anspruch 1 ist eine einstuckige Verbundstoff linse mit einem weichen, 
faltbaren, zentralen optischen Bereich und einem harten, nicht-f altbaren 
au/3eren Umf angsbereich, der die Haptiken oder Beine der intraokularen 
Linse ausmacht. Der weiche, zentrale optische Teil der Linse wird 
typischerweise aus einem Material hergestellt, das gef altet werden kann, 
so daJ3 die intraokulare Linse durch eine kleine Inzision in der 
GroBenordnung von 3 bis 4 mm eingesetzt werden kann. Der harte Haptik-Teil 
der Linse sorgt fiir die Stiitzung der Linse im Auge nach dem Einsetzen und 
Entf alten der Linse, Der relativ starre. Kunststof f verleiht der gesamten 
Linsenstruktur nach ihrem Einsetzen in die hintere Kammer des Auges ein 
Stiitze und tendiert dazu, zur Stabilisierung der Position der Linse nach 
dem Einsetzen und dem VerschlieBen der Inzision beizutragen. 

Nach Anspruch 7 beschreibt die Erfindung weiter ein Verfahren zum 
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festen Zusammenf ugen zweier unahnlicher Polymermaterialien , so daB eine 
einstuckige, faltbare intfa^ofeulare Lihse aus der Verbunditorf material- 
Scheibe mit zwei oder mehr * verschledenen Polyrnerbbreichen A, gedrechselt 
werden kann. " 

Ein bev0r2ugt.es Material f iir den weichen optiscken Berelch 1st ein 
^ol^(hydroxyethylinethacryiat) oder pHEMA oder ein CopoTymer desselben, wie 
HEMA und S-HyciroxyhexylmeSiairylat (HOHEXMA) oder p(HEMA-co-HOHEXMA) . Das 
bevorzugte Material d&s hearten Haptik-Bereiches 1st aus einem relativ 
fatten Kunststof f hergest^lit / wie (Polymethylmeth^^ oder 
einem Copolymer desselberi. 

" ""^^Das Verfahreh d&r vorliegenden Erf indurig umf afit:' das* Schrieiden auf 
einer Drehbank von Sbhei^en aus eiriem Stab zu der" intradlcularen Linse der 
vbrTIegehden Er f ihdiing "** Die Scheiben konnen diifch: eiV Verfahren 
hergesteilt werden, das mit der Polymerisation" einer Mischung ; von 
Initiator und Monomer oder Comonomeren, wie HEMA oder HEMA und HOHEXMA 
oder andereri acrylischen Monomeren, in einer rohrenf ormigen oder 
zylindrischen Form ziir Bildung eines optisch klareh weichen Linsenkorpers 
beginht. Wie es auf dim GeHiet bekannt ist, kann es " wunscheriswert sein, 
ein* Viariiet zungsmaterial und Ultraviolett-absorbiereride f Verbihduhgen direkt 
dieser Mischung vor der "Polymerisation zuzusetzen, so da3 . sie dem 
resultierenden Polymer ' einver £elbt werden. Die durch diese Mittbl 
efzeugten Polymerst4be werden dann auf einer Drehbank auf den Durchmesser 
des" gewiinschten Linsenkorpers zugeschnitteh oder ^fundgescfilif fen. pieser 
kerhstab wird dann in" eii^VVtiiurehf ormigen Form Trait* ^^cSBerem'lAirchiiieBBer 
zentriert, und die polymerisierbare Fliissigkeit, die^ nach Harten das 
harte, auBere Polymersegment umfassen wird, wird in Kontakt mit dem Stab 
gebr acht . 

In Fallen, in denen die polymerisierbare aufiere Flussigkeit<hicht 

' * »j f*:: J \ .* - -.iff . r .5*: i * ■ ,: T ^u)?. r v:^- 

erweicht oder in das Kernmaterial eindringt (d.h» pHEMA-Kern mit MMA— 

Umhiillung), wird keine Biridung an der Grenzflache stattfiriden. In diesen 

Situationen kann eine Bindung bewirkt werden, indem man das Kernmaterial 

mit einem Losungsmittel oder Quellungsmittel vorquillt, welches auch mit 

der polymerisierbaren auBeren Fliissigkeit mischbar ist und selbst 

polymerisiert werden "kann, Alternativ kann in einigen Fallen das 

polymerisierbare Quellungsmittel flir das Kernpolymer direkt zu der 

polymerisierbaren auBer en Fliissigkeit . gegeben werden. 

Ein drittes Verfaih^en, um eine Bindung zu bewerkstelligen, ist es, 

die Zusammensetzung des Kernstabes so abzuandern, daJ3 die polymerisierbare 

Sufiere" Fliissigkeit dann den Kern- quellen laJ3t und in diesen eindringt. 

Dies kann bewerkstelligt werden, indem man der Kern-Monomerbeschickung, 



die letztlich der weiche Kerns tab wird, ein Comonomer zusetzt, was so das 
resultierende Copolymer fiir ein Quellen durch die polymerisierbare auBere 
Flussigkeit, die letztlich die harte, steife auBere Urnhullung wird, 
emfanglicher macht. 

Der resultierende Verbundstof f stab wird dann auf einer Drehbank auf 
einen Durchmesser, der " etwas grbBer als die Lange der gesamten 
intraokularen Linse ist, zugeschnitten oder rundgeschlif f en . Der 
Verbundstof f stab wird dann gesagt oder auf andere Weise in Scheiben von 
gleichformiger Dicke geschnitten, die fiir ein Schneiden auf der Drehbank 
und Maschinenf rasen auf die. ubliche Weise zu einer intraokularen Linse der 
vorliegenden Erf indung mit einem weichen, faltbaren optischen Teil und 
harten, steifen Haptiken fiir einen geeigneten Halt im Auge geeignet sind. 

Eine alternative Ausfuhrungsf orm der Erfindung stellt eine 
einstuckige Verbundstof f linse mit einem weichen, faltbaren zentralen 
optischen Bereich und einem harten, nicht faltbaren auJ3eren Haptik-Teil 
bereit^ worin die Haptiken einen weiteren weichen Bereich an ihren auBeren 
Enden aufweisen. Der Bereich aus weichem Material an den Haptiken wird so 
bereitgestellt, daJ3 er den Kontaktpunkt zwischen dem Augengewebe des 
Patienten und der Haptik der intraokularen Linse abpolstert. 

KURZE BESCHREIBUNG DER ZEICHNUNGEN 

Diese und andere Merkmale, Aspekte und Vorteile der vorliegenden 
Erfindung werden ersichtlicher / wenn sie mit Bezug auf die. folgende 
Beschreibung f die beigefiigten Anspriiche und die begleitenden Zeichnungen 
betrachtet werden, worin: 

Fig. 1 eine Draufsicht einer beispielhaf ten intraokularen 
Verbundstof f linse einschlieBlich eines zentralen , weichen, faltbaren 
optischen Teiles und harter, steifer Haptiken ist, die gemaB der 
Durchfiihrung dieser Erfindung bereitgestellt wird; 

Fig. 2 eine Seitenansicht der beispielhaf ten intraokularen 
Verbundstof f linse von Fig. 1 ist; 

Fig. 3 eine Draufsicht einer anderen Ausfuhrungsf orm der Erfindung 
ist, die eine Verbundstof f linse mit einer unterschiedliche Ahordnung von 
Teilen aus weichem und hartem Material^ der Linse erlautert; und 

Fig. 4 eine Seitenansicht der in Fig. 3 gezeigten Ausfuhrungsf orm 

ist. 

BESCHREIBUNG DER BEVORZUGTEN AUSFUHRUNGSFORMEN 
Mit Bezug auf die Fig. 1 und 2 wird eine Ausfiihrungsf orm einer* 
intraokularen Linse gemaB der vorliegenden Erfindung in einer Draufsicht 
(Fig. 1) und einer Seitenansicht (Fig. 2) veranschaulicht. Das 
Bezugszeichen 10 bezeichftet die intraokulare Linse im allgemeinen und 12 
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bezieht sich auf den optischen Linsenteil , der vor der Hydratation einen 
Durchmesser von etWa 6 mm auf we is t. Der 6 mm-Durchmesser ist ein 
ziemlicher Standard" auf diesem Gebiet und wird im allgemeinen gewahlt, urn 
die Pupille in ihrem voll geoffneten Zustand unter naturlich vorkommenden 
Bedingungen abzudecken. Jedoch sind andere Groflen moglich, und diese 
Erfindung ist keinesf alls' durch irgendeinen speziellen Durchmesser oder 
irgendeine spezielle GrofiVbeschrankt. Weiter ist. es nicht riotwendig, daB 
der optische Linsenteil kreisformig ist; er konnte auch'oval, quadratisch 
oder von irgendeiner anderen Form sein, wie gewiinscht. 

Die intraokulare Lmse 10 umfafit eme oder mehrere nicht-optasche 
Haptik- oder Bein-Komponenten 14, die sich von dem optischen Teil 12 weg 
erstrecken. Die Haptik-Komponenten sind fur die Stutzung der Linse 
innerhalb der hinteren Kammer des Auges nlitzlich. Obwohl der optische Teil 
12 der Linse 10, in Fig." 2 gezeigt, eine bikonvexe Linse ist (d.h. sie hat 
konvexe Oberf lachen 16 und 18, sowohl an ihrer Vorder- als auch an lhrer 
Riickseite) , konnen Linsen mit irgendeiner gewiinschten Auf bauanordnung 
bereitgestellt werden. Weiter konnen, obwohl zwei Haptiken 14 gezeigt 
sind, weniger oder mehr Haptiken, wie gewiinscht, verwendet werden, und die 
Haptiken konnen Anbrdnungen aufweisen, die von den Anordnungen der 
Haptiken verschieden sind, welche in den verschiedenen Ausf uhrungsf ormen 
der Erfindung gezeigt warden. 

Die intraokulare Linse der vorliegenden Erfindung ist eine 
einstiickige Verbundstoff linse 10 mit einem weichen, f altbaren, zentralen 
optischen Teil 12 und steiferen, harteren, nicht faltbaren Haptik- oder 
Bein-Komponenten 14. Die Linse der Fig. 1 kann vor dem Einsetzen mit einer 



kleinen, diinnen Pinzette des Typs, der typischerweise. von Augenchirurgen 
verwendet wird, gefaltet werden. Das Faiten unter Verwendung der Pinzette 
findet entlang der Mittellinie 20 in dem weichen zentralen Teil 12 statt, 
welcher sich ungefahr in der Hafte faltet, urn zu gestatten, daJ3 die Linse 
durch eine kleine In z is ion von etwa 3 bis 4 mm eingesetzt werden kann. 

Nachdem die Linse an dem angestrebten Platz ist, wird sie 
losgelassen, um sich zu' entfalten. Das Material, das fiir den zentralen 
optischen Teil 12 ausgewahlt ist, ist aus einem physiologisch inerten 
weichen polymeren Material hergestellt, welches in der Lage ist, einen 
klaren, transparenten, lichtbrechenden Linsenkorper selbst n.ach Faiten und 
Entfalten bereitzusteiieh. Nachdem die Linse entfaltet ist, wird die 
Pinzette von dem Chirurgen durch die Inzision herausgezogen, und ein 
Positionierwerkzeug wird verwendet, um die intraokulare Linse auf richtige 
Weise in der hinteren Kammer des Auges des Patienten anzuordnen. 

Das bevorzugte Material fiir den weichen optischen Teil 12 ist ein 



Poly (hydroxyethylmethacrylat) oder pHEMA oder ein Copolymer desselben, wie 
HEMA und 6-Hydroxyhexylmethacrylat (HOHEXMA) mit polyf unktionellen 
Vernet2ungsmitteln , wie Ethylenglycoldimethacrylat (EGDMA) oder 1,6- 
Hexandioldimethacrylat ( HDDK ) . Andere geeignete Materialien fur den 
optischen Teil 12 sind Polymere von 2 , 3-Dihydroxypropylmethacrylat und 
anderen hydrophilen Amiden und hydroxylierten Monoraeren, und Copolymere, 
wie beispielsweise: 

HEMA /N-V iny lpy r r o 1 idon 

2 , 3-Dihydroxypropylmethacrylat/Met:hylmethacryla1: 

HEMA/N-Vinylpyrrolidon/Methylmethacrylat 

HEMA/Methacrylsaure 

HEMA/2-Ethoxyethylmethacrylat 

HEMA/Methacrylsaure/Isobutylmethacry lat 

Hydroxypropylmethacrylamid/Methylmethacrylat 

HEMA/n-Butylmethacrylat 

HEMA/ n—Hexylmeth aery lat 

HEMA/n-Octylmethacrylat 

HEMA/Hydroxyoctylmethacrylat 

Diemthy lacry lamid/Diethylacrylamid 

HEMA/n-Hexylacrylat 

HEMA/Hydroxypropylmethacrylat 

Obwohl acrylische Hydrogele die bevorzugten Materialien fiir den 
faltbaren optischen Teil sind, konnen die hierin beschriebenen Verfahren 
auch angewendet werden, um harte Polymere, wie PMMA, mit nicht- 
wasserhaltigen, weichen Polymeren, wie Acrylpolymeren und Copolymeren und 
Siliconen, die Glasubergangstemperaturen (T g 's) unterhalb von 
physiologischen Temperaturen aufweisen, zu verbinden. 

Der Ausdruck "welch" im Zusaromenhang mit dieser Anmeldung wird 
verwendet, urn ein polymeres Material zu beschreiben, das eine T g von 
weniger als 37°C aufweist, wenn es in der physiologischen Umgebung 
vorliegt. DemgemaB wird pHEMA, das in seiner Xerogel (dehydratisierten)- 
Form eine hohe T g aufweist (ca. 100°C), als ein weiches Material 
klassif iziert, da nach Hydratation die T g < 37 C C ist. 

Beispiele fiir nicht-wasserhaltige acrylische Homopolymere mit 
niedrieger T g werden nachstehend gegeben. 

T g , . *c 



Poly ( ethy lacry lat ) 
Po ly ( propy lacry lat ) 
. Poly ( n-butylacry lat ) 



- 24 

- 45 

- 55 
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Poly ( isobutylacrylat) - 43 



Poly (hexylacrylat ) - 57 

Poly ( 2-ethylhexyIacrylat) 1 50 

Poly ( 2-ethoxyethylacrylat) - 50 

Poly (dodecylacry lat) - 30 

Poly (n-octylmeth aery lat) - 20 

Poly (n-decylmeth aery lat) - 60 

Poly (dodecylmeth aery lat) - 65 

Poly ( tetradecylmethacrylat) - 72 

Poly (hexadecylmethacry lat) - 72 

Poly (octadecylmethacry lat) - 10 0 

Es sollte darauf hingewiesen werden, daB die Monomere, die zur 
Herstellung der obigen Homopolymere verwendet werden, auch zur Bildung von 
Copolymeren mit anderen acrylischen Monomeren vepyrendet werden kbnneh, urn 
resultierende Materialien mit dazwischenliegenden Werten von T g zu bilden. 
Wir def inieren den Ausdruck Copolymer fiir die Zwecke dieser Ahmeldung, daJ3 
er ein Polymer, das aus zwei oder mehr verschiedenen polymer is ierbar en 

Monomeren gebildet ist, bedeutet. 

& , 4 . . ' ,L . ' . ■ |.- .1 •" -ir ' ' . <j j.. . . 

Der ungef ahre Wert von T_ fiir ein Copolymer kann aus der Kenntnis des 
Gewichtsbruchteiles (W) jedes Monomer-Typs und der T g (°K) jedes 
Homopolymers berechnet werden durch: 

p> Das Material der* harten, steifen Haptik-Teile- 14 ist^ aus einem 
relativ harten Kunststoff hergestellt, wie Poly (methylmethacrylat) oder 
PMMA oder einem Copolymer, des selben. 

Die Erf indung beschreibt weiter ein Verfahren-zum festen Verbinden 
zweier unahnlicher Polymermaterialien, so daB eine einstiickige, faltbare 
intraokulare Linse durch maschinelle Bearbeitung aus einer 
Verbundstof f mater ial-Scheibe hergestellt werden kann, Diese Scheiben 
konnen durch ein Verfahren hergestellt werden, das mit der Polymerisation 
einer flussigen Mischung aus Initiator und Monomer, Comonomeren oder 
Copolymer desselben, wie es vorstehend beschriebenF wurde, in einer 
rohrenformigen oder zylindrischen Form zur Bildung eines optisch klaren, 
weichen; faltbaren optischen Linsenteiles 12 beginnt.. 

Es kann notwendig sein, auch Vernetzungsmittel, wie 
Ethylenglycoldimethacry lat ( EGDMA) , Triethylenglycoldimethacrylat (TEGDMA) 
oder 1, 6«Hexandioldimethacrylat (HDDM) oder andere bif unktionelle und 
polyfunktionelle Monomere, wie es auf diesem -Gebiet . wohlbekannt ist, in 
Mengen im Bereich von 0 - 10% zuzusetzen, um dem resultierenden Copolymer 
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eine Dimensionsstabilitat 2U verleihen. Es kann auch notwendig sein, den 
Linsenkorper-Monomeren vor der Polymerisation Ultraviolett (UV)- 
absorbierende Verbindungen fur den Einbau in das resultierende Polymer 
zuzusetzen, wie es im Stand der Technik wohlbekannt ist. Das UV- 
Absorptionsmittel sollte vorzugsweise in der Lage sein f in der 
Linsenmatrix zu polyinerisieren, um einer Extraktion unter physiologischen 
Bedingungen zu widerstehen. 

Die durch diese Mittel erzeugten Polymerstabe werden dann auf einer 
Drehbank auf den vorhydratisierten Durchmesser oder die vorhydratisierte 
Form zugeschnitten, um den gewiinschten optischen Linsenteil 12 zu 
erhalten. Die resultierenden Stabe werden dann genau in der Mitte einer 
zylindrischen rohrenf ormigen Form montier.t, und Mischungen von Initiator 
und Monomeren, die vorstehend als flir die Bildung des Polymers des harten, 
steifen Haptik -Materials geeignet beschrieben wurden, werden dazugegeben 
und polymer is iert/ um einen zylindrischen Ring um den Stab aus dem Polymer 
zu bilden, das verwendet wird, um den optischen Linsenteil 12 zu bilden* 
Jedoch 1st es auch moglich, die Polymerstabe des optischen Linsenteiles 
12 auBermittig zu montieren, so daJ3 eine intraokulare Linse" mit einer 
verschiedenen Form oder Anordnung erhalten werden kanh, wie einem ovalen 
oder quadratischen optischen Teil oder dergleichen. 

* Bs kann auch wiinschenswert sein, einen physiologischen Farbstof f in 
der umgebenden Ringmischung bereitzustellen, so dai3 die Haptiken 14 
gefarbt sind, um es zu ermoglichen, daJ3 die intraokulare Linse leicht 
gesehen werden kann, wenn sie einmal von dem Chirurgen in das Auge des 
Patien-ten eingesetzt worden ist. Die Farbe kann verliehen werden, indem 
man in die umgebende Ringmischung irgendeinen, physiqlogisch kompatiblen 
Farbstof f, wie beispielsweise D & C Green #6, einverleibt, welcher trotz 
seines Namens dem Haptik-Teil der intraokularen Linse eine blaue Farbe 
verleiht. 

Es kann notwendig sein, vor der Polymerisation des umgebenden 
zylindrischen PMMA-Ringteiles an den Stab ein Losungsmittel oder 
Quellungsmittel mit dem Material des zentraleri optischen Teiles (z.B. 
pHEMA— Stabs ) in Kontakt zu bringen, so daJ3 eine gute Bindung zwischen 
diesen erreicht wird. Dies kann bewerkstelligt werden, indem man ein 
Quellungsmittel verwendet, das sowohl mit dem Material des zylindrischen 
Ringteiles als auch des Kernmaterials mischbar ist und selbst 
polymer is ier bar ist. Der Stab kann liber einen vorbestimmten Zeitraum in 
das Losungsmittel oder Quellungsmittel eingetaucht und danh entfernt und 
gespul-t werden, . bevor er an das Material des umgebenden Ringteiles 
polymerisiert wird, oder das Quellungsmittel kann in das Material des 
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umgebenden Ringteiles eingemischt werden und in Verbindung mit dem 
Material des zylindrischen Ringteiles an den Stab gehartet werden. 

Wie oben diskutiert, ist das bevorzugte Material" ' des" zentralen 
optischen Teiles ein acrylisches Hydrogel-pHEMA oder ein Copolymer 
desselben. Das bevorzugte polymerisierbare Losungsmittel oder 
Quellungsmittel, das mit dem pHEMA mischbar ist, ist in den meisten der 

, Beis,piele HEMA. Das Material des umgebenden zylindrischen Ringteiles ist 
PMMA, derart, daB das HEMA (Quellungsmittel ) mit dem MMA-Monomer~ mischbar 

• ist. 

Eine Erklarung dafur, wie dies fiir eine gute Bindurig oder Haftung 
zwischen.den zwei unahnlichen Polymerschichten sorgt, ist, daJ3 der pHEMA- 
oder pHEMA-Copolymer-Stabkernteil auf seiner Oberflache durch das HEMA- 
Losungsmittel oder -Quellungsmittel gequollen wird. Das MMA-Mohomer des 
zylindrischen Ringteiles kann dann in diese erweichte Schicht 
dif f undieren. da das HEMA und MMA mischbar sind, und " bei der 
Polymerisation de s . MMA bildet js ich ein inter penetrierendes Polymernetzwerk 
an der Grenzflache. Dieses v.erhakte Netzwerk aus pHEMA- und PMMA-Ketten 
sorgt fiir eine gute starke mechanische Bindung zwischen den beiden 

-Materialien, selbst nachdem der pHEMA— Teil hydratisiert worden ist. 

. Der resultierende Verbundstof fmaterial-Stab wird dann auf einer 

. Drehbank auf einen. Radius vpn 1,0 - 3,0 mm mehr jals die Entf ernung vom 
Zentrum des Linsenkorpers zu dem auBersten Rand der Beine zuge3chnitten 
oder rgeschliff en. .Dieser Stab wird dann gesagt oder . auf andere Weise in 
Scheiben von gleichf ormiger Dicke geschnitten, die fiir ein Schneiden auf 
einer Drehbank und ein Maschinenf rasen in dex iiblichen Weise zu den 
intraokularen Linsen der vorliegenden Erfindung geeignet v sind, 

Eine zweite Ausf uhrungsf orm der Erf indung. ist . in Fig. 3 und 4 
gezeigt, in denen eine intraokulare Linse 40 veranschaulicht is*t; Die 
Linse 40 schliei3t einen weichen, faltbaren optischen Teil 42 und steifere, 
hsLrtere, nicht faltbare Haptik- oder Bein-Teile 44 ein*. Jedes Bein 44 
schliefit einen Bereich in der Nahe seines auBeren Endes ein, der mit dem 
Augengewebe : in KontaJct tritt, als 46 bezeichnet. Es ist wiinschenswert, daiB 
die Bereiche 4 6 der Bein-Teile 44 aus einem weichen, zusammendriickbaren 
Material hergestellt werden, welches das empfindliche Augengewebe nicht 
schadigt, mit dem es in Kontakt tritt, wenn es innerhalb . des Auges des 
Patienten angeordnet ist. . . , 

r> Ein zufriedenstellendes Material zur Verwendung T in^ den. Bereichen 46 

der Haptiken 44 ist das pHEMA oder das Copolymer desselben, das fiir den 
zentralen optischen Teil verwendet wird, wie vorstehend beschrieben. Urn 
eine als Einheit- ausgebildete intraokulare Linse mit einem weichen, 
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faltbaren, zentralen optischen Teil und harten, steifen Haptik-Bereichen 
einschliefllich zusammendruckbarer Zonen 46 auf den Haptiken 44 zu bilden, 
werden der Linsenkorper oder der optische Teil und der zylindrische 
Ringteil in einem Rohr durch die oben beschriebenen Verfahren 
polymerisiert und dann auf einer Drehbank auf einen Radius von 0,1 - 1,0 
mm weniger als die Entf ernung vom Zentrum des Linsenkorpers zu der 
Grenzflache zwischen dem zusammendruckbaren Material 46 und dem 
Augengewebe, mit dem das zusammendruckbare Material in Kontakt treten 
wird, geschnitten. Die resultierenden Stabe werden dann genau im Zentrum 
einer zweiten zylindrischen rohrf ormigen Form montiert, und Mischungen von 
Initiator und Monomeren, die vorstehend als fur die Bildung des Polymers 
des zusammendriickbaren Materials 46 geeignet beschrieben wurden, werden 
dazugegeben und polymerisiert, urn einen zweiten zylindrischen Ring urn den 
zentralen Stab und den ersten zylindrischen Ring herum zu bilden, welche 
verwendet werden, um den Linsenkorper und das meiste oder alles der Beine 
der Linse zu bilden, Der resultierende Stab wird dann auf einer Drehbank 
auf einen Radius von 1,0 - 3,0 mm mehr als die Entfernung vom Zentrum des 
Linsenkbrpers zu dem aufiersten Ende der Beine zugeschnitten. Dieser Stab 
wird dann gesagt oder auf andere Weise in Scheiben mit gleichf ormiger 
Dicke geschnitten, die fiir ein Schneiden auf einer Drehbank und ein 
Maschinenfrasen in der iiblichen Weise zu der intraokularen Linse der 
vorliegenden Erfindung geeignet sind, wie vorstehend beschrieben. 

Es besteht das Gefiihl, daJ3 die Erfindung am besten mit Bezug auf die 
folgenden Beispiele beschrieben wird, welche die verschiedenen Verfahren 
der Her st el lung einer beispielhaften intraokularen Linse erlautern. Die 
folgenden Beispiele sind ireprasentativ fur Laborergebnisse, die sowohl 
eine nicht erfolgreiche als auch eine erfolgreiche Bildung von 
intraokularen Verbundstof f linsen aus zwei unahnlichen Materialien 
demonstrieren, wie oben beschrieben. 

BEISPIEL I 

Drei pHiSMA-Stabe, ungefahr 6,35 cm (2,5 Inch) lang und mit einem 
Durchmesser von 1,02 cm (0,4 Inch), vernetzt mit 1 Gewichts-% 
Ethylenglycoldimethacrylat ( EGDMA ) , und drei pHEMA-Stabe, vernetzt mit 4 
Gewictits-% Triethylenglycoldimethacrylat (TEGDMA) von ahnlicher Gr63e 
wurden mittels Tef lon-Abstandshaltern innerhalb von Polypropylen- 
Testrohrchen (ungefahr 8,90 cm (.3,5 Inch) lang und mit einem 
Innendurchmesser von 1,90 cm (0,75 Inch)) zentriert. Zu jeder Form wurde 
eine Losung von Methylmethacrylat (MMA, 100 . Gewichtsteile) , EGDMA (1,0 
Gewichtsteile) , 2 , 2-Azobisisobutyrohitril (AIBN, 0,0875 Gewichtsteile) und 
D St C Green Nr. 6 (0,10 Gewichtsteile) gegeben. Die Formen wurden mit 
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Flansch-Tef lonstopf en mit einem Viton-O-Ring urn den Umfang des Stopfens 
heriim verschlossen, um' fur eine gute Abdichtung zu sorgen. Die Rohrchen 
wurden 47 Stunden in ein Wasserbad gehangt, das bei 40*C gehalten wurde, 
und das Bad wurde anschlie&end^ innerhalb von 20 Stunden linear auf 60°C 
angehoben, die Rohrchen wurden *aus deia Bad/ehtf ernt und* welter in einem 



Um'luftofen 20 Stunden bei 100°C gehartet. Dies wird als~ das Standard- 



Hartuhgsve'rf ahreh be2eichnet . Nach Abkuhlen wurden die" "geHarteten Stabe 
aus den Formen entfernt und in Scheiben ( 1 mm bis 3 mm Dicke) * geschnitten. 
Die Einverleibung des blauen Farbstoffes (D & C Green Nr* 6) in der 
Umhullungs- oder umgebenden zylindrischen Ringlosung gestattete eine 
leichte Beobachtung der Kern/Umhullungs-Grenzf lache oder der Grenzflache 

zentraler optischer Teil/Haptik-Teil* In diesem und alien Bei spielen wurde 

• r «:«-*>•-' -t - i . . ,-i.T- '\ r nsa^u-: 

nicht beobachtet, daJ3 blauer Farbstoff in den pHEMA-Kern eindrang. Weiter 

konnte der farblose Kern leicht aus der Verbundstof f scheibe gestoflen 

• Z _.»■; : ^ . .- ' L -..^ s t ''^7c^i^/; £>:xl, 

werden. was anzeigte, da3 das flussige MMA vor der Polymerisation nicht 

zu irgendeinem signif ikanten Ausma/3 in den pHEMA-Kerh eindrang oder 

eindif fundierte. Deshalb wlirde eine intraokulare Verbundstof flinse, die 

gemajB diesem Beispiel hergestellt wurde, nicht die Lehren der vorliegenden 



y <i ~J. ~s ■ .7.1 cr» r.i. 



Erfindung veranschaulichen, da der Teil der Linse, der das 
Urohiillungsmaterial (die Beine oder Haptiken 14 und 44 der Fig* 1 bzw. 3) 
uinfaBt, leicht. ab fallen oder von dem zentralen optischen Bereich der Linse 
abbrechen wiirde. 

BEISPIEL II " 
Das in Beispiel I beschriebene Experiment wurde unter Verwendung von 
zwei Kernstaben aus pHEMA und zwei Kernstaben aus einem Copolymer von HEMA 
und MMA oder p(HEMA-co-MMA) bei einem 50/50 Molverhaltnis und zwei 
Kernstaben aus einem Copolymer p(HEMA-cq-MMA) bei einem 75/25 
Molverhaltnis von HEMA zu MMA wiederholt. In keinem der Kernstabe dieses 
Beispiels war ein Vernetzungsniittel anwesetid. Diese Stabe wurden f wie in 
Beispiel I beschrieben, in einer Form zentriert, und zu jeder Form wurde 
eine Losung von MMA (100 Gewichtsteile) , EGDMA (1,0 Telle), AIBN (0,05 
Teile) und D & C Green Nr. 6 (0,10 Teile) gegeben. Die Stabe wurden unter 
Verwendung des Standard-Hartungsverf ahrens wie in Beispiel I gehartet, Der 
farblose 2entruitiskern konnte im Fall der pHEMA/MMA- und 75/25 p( HEMA— CO- 
MMA) /MMA-Verbundstoff scheiben aus der Verbundstof f scheibe gestoJ3en werden, 
aber nicht im Fall der Scheiben, die aus den 50/50 p ( HEMA- co -MMA) /MMA- 
Verbundstoff staben geschnitten waren. Nachdem diese gedrechselten Scheiben 
in Wasser hydratisiert wurden, konnte jedoch der Centrums kern teil leicht 
aus dem Umhiillungsteil herausgestoBen oder entfernt werden. Deshalb wiirde 
eine intraokulare Verbundstof flinse, die gemeLB diesem Beispiel hergestellt 
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wurde, keine Leistung gemaJ3 den Lehren der vorliegenden Erfindung 
erbringen. 

BEISPIEL III 

Das in Beispiel I beschriebene Experiment wurde unter Verwendung 
sowohl von pHEMA- als auch von 75/25 p( HEMA-co-MMA) - Zentralkernstaben 
wiederholt, welche keinen Vernetzer enthielten. In diesem Fall waren die 
UmhullungsgieiBlosungen, die in die Formen gegeben wurden, welche die 
Kernstabe umgaben, Losungen von MMA und HEMA bei Molverhaltnissen von 
90/10 und 80/20 von MMA zu HEMA (kein zugesetzter Vernetzer) . Die 
Verbundstof f stSbe wurden mit dem Standard-Hartungsverf ahren von Beispiel 
I gehartet. Die geharteten Stabe wurden zu Scheiben geschnitten, und aus 
den Scheiben wurden unter Verwendung von Standard-Drechsel- und 
Frastechniken intraokulare Linsen mit einem zentralen, weichen optischen 
Teil und harteren r steiferen blauen Haptik-Teilen hergestellt. Die Linsen 
wurden in destilliertem Wasser hydratisiert, und man f and, daJ3 im Fall der 
75/25 p (HEMA-co-MMA) -Kernstabe, aber nicht im Fall der pHEMA-Kernstabe, 
die blauen Haptiken f est mit dem klaren optischen Teil der Linse verbunden 
waren . 

BEISPIEL IV 

Kernstabe (1,02 cm (0,40 . Inch) Durchmesser), aus dem pHEMA der 
Beispiele I und II hergestellt und mit 1 Molprozent TEGDMA vernetzt, 
wurden bei Raumtemperatur in destilliertes HEMA eingetaucht, und die 
durchschnittliche Zunahme im Durchmesser des S tabes wurde in verschiedenen 
Zeitabstanden mit einer Schublehre gemessen, wie nachstehend in Tabelle 
I gezeigt . 

TABELLE 1 

Eintauchzeit Durchmesser-Zunahme 
(in Taqen) cm (Inch) 

1 0,008 (0,003) 

2 0,013 (0,005) 
22 0,025 (0,010) 

Die 2 2 Tage gequolleneri Stabe wurden anschlieGend mit einer PMMA— 
Umhullung, die einen EGDMA- Vernetzer (1,0 Teile), AIBN-Initiator (0,05 
Teile) und D & C Green Nr. 6 Farbstoff (0,10 Teile) einschlo/3, zu 
Verbundstof fstaben gemacht. Die geharteten Stabe wurden in Scheiben 
zerschnitten und, wie vorstehend beschrieben, hydratisiert . Man f and, da/3 
der blaue PMMA-Haptik-Teil stark an dem farblosen zentralen optischen 
pHEMA-Teil haftete, wie durch Zugtests bestimmt. Es trat kein Versagen an 
der pHEMA/PMMA-Grenzf lache auf • 

BEISPIEL V 
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Diese Experiment wurde f durchgef uhrt , urn die Wirkung der 
Kernpberf lache auf die Haftung des polymeren Umhiillungsmaterials zu 
bestlmmen'. Cqpolymer-Kernstabe, hergestellt aus ,einem 70/30 Molverhaltnis 
von HEMA und e-Hydroxyhexylmethacrylat: (HOHEXMA) oder p( HEMA-co-HOHEXMA) 
und' mit' 3 Molprozent * Trie^hyleng (TEGDMA) plus 1,6- 

Hexandioldiniethacrylat vernetzt, wurden auf einer Dr.ehbank auf einen 
Durchmesser von 0,95.3 cm (0,375 Inch ) gedrechselt . Man liefl einen der 
gedrechselten Kerne iiber Nacht in. Wasser quellen, und er wurde 
anschlieflend gef riergetrocknet . Ein zweiter gedrechselter Kern wurde mit 
einem Aceton-feuchten Tuch abgewischt, bevor er in der Form zentriert 
wurde. Ein dritter Kern wurde als Gu/3 (nicht gedrechselt) verwendet. MMA 

v * " *■ > ^» ; /•• ' > Ha*" - v .* - f.;-^>£. . II * ^s$:: . -.r vn + ::'U{- 

(100 Gewichtsteile ) , das EGDMA (1,0 Teile) , AIBN ( 0 , £5,. Telle ) und D & C 

Green Nr. 6 (0,10 Teile) enthielt, wurde wie in Beispiel I urn jeden Kern 

herum gegossen. Die Hartungsbedingungen waren denjenigen von Beispiel I 

ahnlich. Die geharteten Stabe wurden zu Scheiben mit einer Dicke von 1 - 

3" mm zjsrschnitten und in Wasser eingetaucht, , urn. die Unyersehrtheit der 

Grenzfiache zu testen. Die beiden polymeren Zonen waren in alien drei 

Fallen stark aneinahder gebunden. 

W BEISPIEL VI 

Drei p(HE^-co-HOHEio^) -Kerns tabe mit einem Molverhaltnis 70/30, 
die zuvor auf 0,953 cm (0,375 Inch) Durchmesser gedrechselt wprden waren, 
lieB man 22 Stunden bei Raumtemperatur in destilliertem HEMA. einweichen. 
Das liberschussige HEMA wurde abgetupft, und die Kerne wurden in 

Polyprppylen-Testrohrchen . uhter , : ^rwendung t , „ vo.n._, v Polypropylen- 

Abstandshaltern zentriert, wie in Beispiel I beschr ieben • Eine.Losung von 
MMA (100 Gewichts teile), EGDMA (1 Teil), AIBN (0,05 Teile) und D & C Green 

,i y u " r* ^\ kiwi 's- ■ - •' .. - Oi*v*»*» -* ' - - ' ' iiifc**. >*n- - 

Nr. 6 (0,10 Teile) wurde urn die Kerne herumgegossen, und^ die 
verschlossenen Formen wurden auf ahnlich<s Weise wie in Beispiiel I 
gehartet. Die geharteten Stabe wurden auf einer Drehbank auf einen 
Durchmesser von 16,4 mm abgehoben und in 3 mm dicke Scheiben zerschnitten. 
Die Scheiben wurden auf Konzentrizitat iiberpriift, und diejenigen Scheiben, 
die einen klaren, zentralen optischen Teil perfekt in der 
Verbundstof f scheibe zentriert aufwiesen, . wurden' zu einstuckigen 
intraokularen Verbundstof flin sen mit einem Aufbau ahnlich dem der Fig. 1 
und 2 gebildet. In hydratisierter Form konnten die Linsen wiederholt 
gefaltet werden, ohne daJ3 der klare, faltbare optische Teil oder die 
gefarbten, nicht faltbaren Haptik-Teile der Linse beschadigt wurden. Zug- 
oder Zugspannungstests (nachstehend besprochen) erwiesen, daJ3 der PMMA- 
Haptik-Bereich stark an' dem Hydrogel-Kern befestigt war. 
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BEISPIEL VII 

Beispiel VI wurde wiederholt, jedoch lieJ3 man in diesem Beispiel die 
p(HEMA-co-HOHEXMA) -Kerns tabe mit einem Molverhaltnis 70/30 48 Stunden bei 
Raumtemperatur in destilliertem HEMA einweichen, bevor man sie in die MMA— 
Losung von Beispiel V go/3. Die Stabe wurden sowohl auf dem Standard-Weg, 
wie in Beispiel I gezeigt, als auch auf beschleunigte Weise gehartet, 
wobei die Rohrchen in einem Wasserbad aufgehangt wurden, das innerhalb von 
3 Stunden von 41°C auf 61°C erwarmt und dann 24 Stunden bei 61°C gehalten 
wurde. Die Rohrchen wurden aus dem Bad entfernt und weiter 3 8 Stunden in 
einem Umluftof en bei 113 °C gehartet. Ein Kernstab wurde unter Verwendung 
einer Umhiillungs losung aus MMA/HEMA (100 Gewichtsteile, Molverhaltnis 
95/5), EGDMA (1 Teil) , AIBN (0,05 Teile) und D & C Green Nr. 6 (0,1 Teile) 
unter der oben besprochenen beschleunigten Hartungsbedingung zu einem 
Verbunds toff material gegdssen. Die geharteten Stabe wurden mechanisch zu 
einstuckigen intraokularen Linsen verarbeitet, wie in den Fig. 1 und 2 
gezeigt, und anschlieGend hydratisiert . Es konnten in den Fallen, in denen 
die Umhullungs losung die MMA- Losung von Beispiel V war, keine qualitativen 
Unterschiede bei der Festigkeit der Grenzflache zwischeri den Staben 
gesehen werden, welche unter den Standard- oder beschleunigten Bedingungen 
gehartet worden waren. Jedoch wurde ein Versagen an der Grenzflache bei 
Vorformen bemerkt, die aus dem Stab geschnitten waren, bei dem die 
Umhiillungs losung das 9 5/5 Molverhaltnis MMA/HEMA war. 

BEISPIEL VIII 

Drei p ( HEMA-co-HOHEXMA) -Kernstabe mit einem Molverhatnis 70/30 
wurden auf einen Durchmesser von 0,60 cm (0,236 Inch) gedrechselt. Diese 
Stabe wurden nicht vorgequollen. Die Stabe ..wurden in Pyrex-Formen 
2entriert. Eine Umhullungs losung von 100 Teilen MMA, 1,0 Teilen EGDMA, 
0,05 Teilen AIBN und 0,10 Teilen D & C Green Nr. 6 wurde in die Form 
gegossen, die dann verschlossen wurde, wie oben besprochen. Die Stabe 
wurden gemaB dem in Beispiel VI beschriebenen beschleunigten Verfahren 
gehartet. Die geharteten Stabe wurden zu Linsen-Rohlingen in Scheiben 
geschnitten. Intraokulare Verbundstoff linsen mit einem zentralen optischen 
Teil mit 6 mm Durchmesser wurden aus den Linsen- Vorformen gearbeitet, wie 
es im Stand der Technik wohlbekannt ist. Die Linsen wurden hydratisiert, 
und man fand, daB die Festigkeit der Hydrogel/PMMA-Grenzf lache stark war. 

Die nachstehende Tabelle II stellt die Ergebnisse der Beispiele I 
bis VIII dar: 
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BEISPIEL IX 
ZUGFESTIGKEITSTEST 

Copolymer-Kernstabe wurden aus 5 verschiedenen Molverhaltnissen von 
HEMA zu HOHEXMA; 70/30, 75/25, 80/20, 85/15 und 90/10 hergestellt, wobei 
jedes- 3 Molprozent an Hexandioldimethacrylat (HDDM) -Verne tzer aufwies. 
Drei Verfahren. zur Bildung ^ der Verbundstof f stabe wurden fiir dieses 
Beispiel verwendet (A, B und C). ^ \ -\ 

Das Verfahren A verwendete Kerne 7 -4ie .einen Durchmes ser von 6,0 nun 
(0,236 Inch) aufwiesen. Die Kerne wurden 24 Stuhden in HEMA vorgeguollen. 
Die Rohrchen wurden 3 Stundeh in eiriem Wasserbad im Bereich von 40 bis 
60°C aufgehangt; 26,5 Stunden; be|L::60^C^gehal€en^ aus dem Bad enfemt und 
weiter 42 Stunden in einem Omluf tof en-~beir 1^10 o 'C:* gehartet. 

Das Verfahren B verwendete Kernsitabe der 5 verschiedenen 
Molverhaltnisse, indem man die Kerne -21 $tunden;;bei 40° ? C stehenlieB^ vor 
dem Bewirken der ^Hartung durch allmahliche: Erhohung der Temperatur auf 
60 °C. Dies ist zu den Standard-Haxtungsbeiingungen aguiyalen-t, die in den 
Beispielen I - 1,1-1 .und, VI angegeben- wurden . ' : " ' 

Das Verfahren C verwendete; Kernstabe,- die durch die beschleunigten 
Haxtungsbedinguhgen hergestellt\waren, wie in Beispiel :yil I gezeigt. Bex 
alien drei Verfahren ist das Umhiillungsmaterial PMMA^^das , wie in den 
vorstehenden Beispielen offenbart, formuliert wurde. 

Alle Proben wurden zu rechteckigen Spanerf, ungefatir 0,17 bis 0,18 
mm im Quadrat und 12 mm in der Lange, geschnitten. Jeder Span enthielt 
einen blauen (PMMA) und klaren (Hydrogel) Bereiph , von imgleicher Flache. 
Sowohl hydratisierte ( destilliertes Wasser) (Tabelle 3) als auch nicht 
hydratisierte (Tabelle 4) Proben wurden unter. Verwendung einer 
Zugtestvorrichtung auseinandergezogen, . und sowohl die Kraft beim 
Zerbrechen als auch die Stelle des Zerbrechens wurden notiert. #r 

Die Zugf estigkeiten wurden bestimmt, indem man die Kraft beim 
Zerbrechen durch die Querschnittsf lache dividierte. Die Stellen des 
Zerbrechens wurden in vier Bereiche aufgeteilt: den blauen PMMA-Bereich, 
den klaren Hydrogei-Bereich, den Grenzf lachenbereich (Fragmente enthalten 
beide Farben) und die Grenzf lachenlinie (ganz blaue und ganz klare 
Fragmente) . 
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In dem nicht-hydratisierten Zustand (Tabelle 4) sind die 
Zugf estigkeitswerte mit denjenigen konsistent, die fur reines PMMA oder 
nicht hydratisiertes Hydrogel erwartet werden. Nur ein kleiner Prozentsatz 
der Briiche trat an der Grenzf lachenlinie auf , was anzeigt, daft die Haftung 
der zwei Materialien ausgezeichnet ist. 

Die Zugf estigkeitswerte der hydratisierten Spane sind viel geringer, 
was nicht unerwartet ist, da die Zugf estigkeit der Hydrogel-Teile mit 
zunehmendem Wassergehalt abnehmen sollte. Jedoch wird zwischen den 
verschiedenen p ( HEMA-co-HOHEXMA) -Molverhaltnissen keine of f ensichtliche 
Abnahme in der Zugf estigkeit gesehen.. Wie aus Tabelle 3 ersichtlich ist, 
trat ein groBerer Prozentsatz von Versagen an der Grenzf lachenlinie auf, 
verglichen mit den trockenen Proben. Dies konnte das Ergebnis der Spannung 
sein, die durch die Nachbarschaf t von Bereichen mit auBerst verschiedenen 
waBrigen Expansionskoef f izienten herbeigef uhrt wird . Jedoch fand man 
nicht, daB die durchschnittliche Zugf estigkeit beim Zerbrechen bei Proben, 
die an der Grenzf lachenlinie zerbrachen, signifikant niedriger war. 

Es sollte auch unterstrichen werden, daJ3 keine grofieren Unterschiede 
in der Zugf estigkeit oder in der Stelle des Zerbrechens zwischen den 
Verfahren A, B oder C der Verbundstof f-Hartungsverfahren bemerkt wurden. 
Deshalb stellen alle 3 Verfahren gangbare Wege dar, um die intraokularen 
Verbundstof flinsen herzustellen. 

Die obigen Ausf uhrungsf ormen sollen die Erfindung erlautern, und es 
wird erwartet, daB der gewohnliche Fachmann im Hinblick auf die hierin 
enthaltenen Lehren in der Lage ist,. die hierin erlauterten 
Ausf uhrungsf orraen abzuwaruieln. Es ist beabsichtigt, alle derartigen 
Abwandlungen abzudecken, die in den Bereich der Erfindung fallen, wie er 
durch die beigefiigten Anspruche definiert wird* 
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PATENTANSPRUCHE --r v 

1. Eiristuckige intraokular'e ^Linse (10), die in ein Auge 
durch eine Inzision efrigesetztV werden kann, welche 
kleiner als der Durchmesser der Linse (10) ist, 
umfassehd: ■■ * : - - - - -.vw&i^ ■ 

^ einen ^zentralen, weicheny-f altbaren> optisichen Teil. (12) 
""^oi^ein^n Material mit hoHem -Br.echungs index ^ der wahrend 
des Verfahrens des Einsetlzlaris^" deri rLinse (10) wahrend 
einer Augenoperation vori *e~inem V Augdricftirurgen gef altet 
: ^4r deri karin ; * und ^ Yx:, ' 

eiiieii harteri'; st^ifeh HaptiR^Teia c (l4)/atLs einem relativ 
harten Kunststof fmateriaiy^das ^keih Hydrdcfel ist, welcher 
um die S.uBers£e -Vi^^fiSi^^^l^^^d^ zentralen qptischen 
Teiil (12) "herunr gebildet V i^- * aim ^ die Linse (10) 
inrierhalb dW Auges zii st-tttz%b/>- ,; rz.zi:. 

dadurch gekennzeichhet, ~daB~ r dasV harte^ Kunststof f mater ial 
mit dem Umfang des weicheri iKateriaflsri mittelSL eines 
interpenetrierenden Pol^errt^^ ist, um 

eine einsttickige iritfac^lare , ^"Einse - zu^^Mlden. 

2. Intraokulare Linse (10) nach Anspructr I, bei der der 
weiche, faltbare, optische Teil '(12) . klar ist und der 
harte Haptik-Teil (14) gefairbt istv 

3. Intraokulare Linse (10) nach Anspruch 1 # bei der das 
Material des weichen, f altbaren, optischeh Teils (12) ein 
Hydrogel-Polymer von Hydroxyfethyimethacrylat oder ein 
Copolymer desselben ist und das' Material -des Haptik-Teils 
(14) ein Polymer von Methylmethacrylat oder ein Copolymer 
desselben ist und bei der das Polymer des 
Hydroxyethylmethacrylats vor der Polymerisation mit dem 
Methylmethacrylat mit 1 Hydroxyethylmethacry lat 
vor gequo lien ist. 



Intraokulare Linse (10) nach Anspruch 1, bei der das 
Material des weichen, faltbaren, optischen Teils (12) ein 
Copolymer von Hydroxyethy lmethacry lat und 6- 
Hydroxyhexylmethacrylat ist und das Material des Haptik- 
Teils (14) ein Polymer von Methylmethacrylat oder ein 
Copolymer desselben ist, 

Intraokulare Linse (10) nach Anspruch 1, bei der das 
Material des weichen, faltbaren, optischen Teils (12) ein 
Hydrogel-Copolymer ist, das aus der Gruppe ausgewahlt 
ist, die besteht e*us: 
HEMA / N -Viny lpyr r o 1 idon 

2 , 3 -Dihydroxypropylmethacrylat/Methy lmethacry lat 

HEMA/N-Vinylpyrrolidon/Methylmethacrylat 

HEMA/Methacrylsaure 

HEMA/ 2 -Ethoxyethy lmethacry lat 

HEMA/Methacrylsaure/Isobutylmethacrylat 

Hydroxypropylmethacrylamid/Methylmethacrylat 

HEMA / n - Bu t y lme tha cry 1 at 

HEMA/n-Hexylmethacrylat 

HEMA/n-Octy lmethacry lat 

HEMA/Hydroxyocty lmethacry lat 

Dimethylacrylamid/Diethylacrylamid 

HEMA/ n-Hexylacry lat 

HEMA/Hydr oxypropy lmethacry lat , 

und das Material des Haptik-Teils (14) ein Polymer von 
Methylmethacrylat oder ein Copolymer desselben ist. 

Intraokulare Linse (10) nach Anspruch 1, bei der das 
Material des weichen, faltbaren, optischen Teils (12) ein 
acrylisches Homo- oder Copolymer oder ein . Polymer auf 
Silicon-Basis mit einer niedrigen T g ist, das kein oder 
wenig Wasser enthalt. 

Verfahren zur Herstellung einer intraokularen Linse (10) 
mit einem weichen, faltbaren, optischen Teil (12) und 
einem harten, steifen Haptik-Teil (14), umfassend die 



Schritte: _ . _ ^ 

(a) das., Bilden/ ..eines Stabes aus einem hoch 
lichtbrechenden,. Material/ weicher den Durchmesser 
des . weichen., faltbaren, optischen Teils (12) 
aufweist; 

(b) das Anordnen des. .Stabes in einer rohrenf ormigen Form 
.und./das,Bilden,um den Stab herum e'iher zylindrischen 

Schicht aus. einer pqiymerisierbareh,' fliissigen, mit 
deiti Material des Stabes" mischb'aren Losung eines 
Materials", das den harten", steiren .Haptik-Teil (14) 

bilden kann; . r . . .' ., . . , . _ . 

(c) das Polymerisieren.der polymer is ierbar en Losung, _um 
einen einstuckigen Stab und' eine zylindrische 
Schicht^ .mit ,. einem weichen, faltbaren, zentralen, 
optischen Teil (12) und einen harten, steifen, 
auBeren Haptik-Teil (14) zu bilden; ^ und 



(d) 



das mechanische Bearbeiten des Stabes mxt der 
zylindrischen Schicht, um eine faltbare intraokulare 
Linse (10) mit einem weichen, zentralen, optischen 
Teil (12) und einem harten, steifen Haptik-Teil (14) 
zu bilden. 



Verfahren nach Anspruch 7 , in dem der Schritt (d) umfaBt, 
daB man eine Scheibe aus dem Stab mit der zylindrischen 
Schicht schneidet und .Material yon der zylindrischen 
Schicht entfernt, um die Haptik-Teile (14) zu bilden, und 
Material von., dem Stab entfernt, um den weichen, 
faltbaren, optischen Teil (12) der intraokularen Linse 
(10) zu bilden;. und in dem der weiche, faltbare, optische 
Teil (12) klar , ist und in dem. die polymerisierbare 
f lussige. Losung von Sphritt (b) weiter einen Farbstoff 
einschlieBt, um einen , harten, steifen Haptik-Teil (i4) 
bereitznstellen, . d^r ;.gefarbt ist. 

Verfahren. nach Anspruch 7, in dem. das Material des 
weichen, faltbaren, optischen Teils (12) ein Copolymer 
von Hydroxyethylmethacrylat und Methylmethacrylat ist, 



das ein Molverhaltnis des Materials des weichen, 
faltbaren, optischen Teils (12) aufweist, das mindestens 
50% Hydroxyethylmethacrylat zu nicht mehr als 50% 
Methylmethacrylat betragt; und das Material des Haptik- 
Teils (14) ein Copolymer von Methylmethacrylat und 
Hydroxyethylmethacrylat ist, das ein Molverhaltnis des 
Materials des harten, steifen Haptik-Teils (14) aufweist, 
welches mindestens 50% Methylmethacrylat zu. nicht mehr 
als 5 0% Hydroxyethylmethacrylat betragt; und worin: 
Schritt (a) weiter einschlieBt, daB man einen Initiator 
von zwischen etwa 0,01 bis 0,20 Gewiehts-% AIBN in die 
polymer isierbare f lussige Losung des weichen, faltbaren 
Linsenteiles (12) gibt; und 

Schritt (b) weiter einschlieBt, da£ man einen Initiator 
von zwischen etwa 0,01 bis 0,20 Gewichts-% 2,2- 
Azobisisobutyronitril (AIBN) in die polymer isierbare 
f lussige Losung des harten, steifen Haptik-Teils (14) 
gibt. 

Verfahren nach Anspruch .7, in dem das Material des 
weichen, faltbaren, optischen Teils (12) ein Polymer von 
Hydroxyethylmethacrylat ist und das Material des Haptik- 
Teils ein Polymer von Methylmethacrylat ist, und dai3 
Schritt (b) weiter das Vorquellen des in Schritt (a), 
gebildeten Stabes durch Umgeben des Stabes mit einer 
flussigen Losung von Hydroxyethylmethacrylat vof dem 
Umgeben des . Stabes mit der polymer is ierbar en f liissigen 
Losung umfafit, welche den harten, steifen Haptik-Teil 
(14) bilden kann; und in dem Schritt (a) weiter die 
Verwendung eines polyf unktionellen Vernetzungsmittels und 
Initiators bei der Bildung des Stabes des weichen, 
faltbaren, optischen Teils (12) einschliejit und Schritt 
(b) weiter die Verwendung eines polyf unktionellen 
Vernetzungsmittels und Initiators in der 
polymerisierbaren flussigen Losung des Materials 
einschliefit, welches den harten, steifen Haptik-Teil (14) 
bildet. 



Verfahren nach Anspruch 10, in dem das Verrietzungsmittel 
und der Initiator von Schritt (a) zwischen 1,0 bis 4,0 
Molprozent Ethylenglycoldimethacrylat (EGDMA) und 
zwischen 0,01 bis 0,20 Teile AIBN sind und das 
Vernetzungsmittel und der Initiator von Schritt (b) 
zwischen 0,5 bis 2,0 Gewichts-% Ethylenglycol- 
dimethacrylat (EGDMA). bzw- zwischen 0,01 bis 0,20 
Gewichts-% AIBN sind.. 

Verfahren nach Anspruch 7, in dem das Material des 
weichen, f altbaren/foptischen Teils (12) ein Copolymer 
v£>n Hydroxyethylme€hacrylat und 6-Hydroxyhexylmethacry^lat 
1st und das Material des Haptik-Teils (14 ) * ein Polymer 
von Methylmethacrylat oder ein Copolymer desselben ist; 
und in dem dab Molverhaltriis des Materials des weichen, 
fialtbaren, optischen Teils mindestens 20* 

Hydroxyethylmethacrylat zu nicht mehr als 80% 6- 
Hydroxyhexylmetliacrylat betragt; und in dem Schritt (a) 
weiter die Verwendung eines polyf unktionellen 
Vernetzungsmittels und Initiators bei der Bildung des 
Stabes des weichen, faltbaren, optischen Teils (12) 
einschlieBt und Schritt (bj weiter die* Verwendung eines 
polyf unktionellen Vernetzungsmittel^ und Initiators in 
der polymer is ier bar en f Itissigeiv Xosung des Materials 
einschlieBt, welches den haft en , steifen Haptik-Teii £14) 
bildet. 

Verfahren nach Anspruch 7, in dem das Vernetzungsmittel 
von Schritt (a) zwischen 0,5 bis 4,0 Molprozent .1,6- 
Hexandioldimethacrylat ist und das Vernetzungsmittel und 
der Initiator von Schritt (b) zwischen 0,5 bis 2,0 
Gewichts-% EGDMA bzw. zwischen 0,01 bis 0,20 Gewichts-% 
AIBN sind. . 
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